2018 - Centenario de la Reforma

Resolucion Rectoral

NUmero: RR-2018-1475-E-UNC-REC

CORDOBA, CORDOBA
Jueves 4 de Octubre de 2018

Referencia: CUDAP: EXP-UNC:0032782/2018

VISTO:

Las actuaciones del epigrafe, iniciadas por el Laboratorio de Hemoderivados “Presidente lllia” y en
las que eleva una propuesta de Diplomatura en “Produccién Industrial de Medicamentos” a
desarrollarse en el ambito de sus instalaciones, cuyo proyecto corre agregado a fojas 2/17;y

CONSIDERANDO:

Que la propuesta se adecua en un todo a la normativa de la Resolucion HCS 483/15 (Reglamento
para la Implementacion de Diplomaturas), desarrollando en dieciocho items el cumplimiento de las
exigencias de dicho dispositivo;

Que la diplomatura en cuestion esta estructurada en R.T.F. (Reconocimiento de Trayecto
Formativo), conforme lo establece la Resolucién Rectoral 449/17;

Que tras un detallado informe (fs. 21) el Area Juridico-Académica de la Secretaria de Asuntos
Académicos expresa su visto bueno;

Por ello,
EL VICERRECTOR DE LA UNIVERSIDAD NACIONAL DE CORDOBA
RESUELVE:

ARTICULO 1°.- Aprobar la implementacion de la DIPLOMATURA EN “PRODUCCION
INDUSTRIAL DE MEDICAMENTOS” en el Laboratorio de Hemoderivados “Presidente lllia”, cuyo
proyecto conforma el anexo de la presente.

ARTICULO 2°.- Encomendar al Laboratorio de Hemoderivados “Presidente lllia” la fiel
observancia de lo dispuesto en el Art. 5°, in fine, de la R.HCS 483/15 y Art. 5° de la R.R. 391/18.



ARTICULO 3°.- Comuniquese y pase para su conocimiento y efectos al Laboratorio de
Hemoderivados “Presidente lllia”.
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DIPLOMATURA EN “PRODUCCION INDUSTRIAL DE MEDICAMENTOS”
1. Datos del curso:

a. Nombre de la Diplomatura: Produccién Industrial de Medicamentos
b. Unidad académica: Laboratorio de Hemoderivados
c. Periodo lectivo: 2019
d. Cantidad de RTF (Reconocimiento de Trayectos Formativos): 7
e. Duracidn total: 6 meses
h. Niimero minimo de estudiantes: 20
Niimero maximo de estudiantes: 40

i. Perfil de los estudiantes gue pueden asistir al curso: estudiantes con
titulo de Nivel Secundario, Superior No Universitario o de Nivel
Universitario, los cuales deberidn preferentemente contar con
experiencia en el sector industrial de medicamentos, productos médicos
o alimentos.

2. Responsable:

Catalina Massa — cmassa@hemo.unc.edu.ar — catalinamassa@hotmail.com
Bioguimica, Magister en Ciencias Quimicas y Magister en Ingenieria en Calidad. Titulos
otorgados por la Facultad de Ciencias Quimicas de la Universidad Nacional de Cordoba
(UNC) v la Facultad Regional Cérdoba de la Universidad Tecnoldgica Nacional (UTN) de
la Republica Argentina.

Es docente investigadora en el Laboratorio de Hemoderivados de la Universidad
Nacional de Cérdoba.

La mayor parte de su actividad profesional la ha desempefiado en el Laboratorio de
Hemoderivados de la UNC en las dreas de Control de Calidad, Aseguramiento de
Calidad, Captacion de Materia Prima Biolégica y Direccion Ejecutiva. Se ha

desempefiade como
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Instructor de Précticas Farmacéuticas de los alumnos de la carrera de Farmacia de la
Facultad de Ciencias Quimicas de la Universidad Nacional de Cdrdoba. Desde
septiembre

de 2007 hasta junio de 2016 se desempefié como Directora Ejecutiva del Laboratorio
de Hemoderivados de la UNC. Ha participado en calidad de coordinadora y docente en
numerosos cursos de grado y post grado. Ademds se ha desempefiado como Asesora
Técnica/Facilitadora del Grupo de Trabajo en Buenas Practicas de Laboratorio (GT-
BPL), de la Red Panamericana para la Armonizacién de la Reglamentacién
Farmacéutica (Red PARF), de la OPS/OMS, para el dictado de cursos de “Buenas
Practicas para Laboratorios Nacionales de Control Farmacéutico” en diversos paises de
Ameérica Latina.

Actualmente es Directora de 2 Proyectos de Investigacién con subsidio del Fondo
Argentino Sectorial (FONARSEC): “Creacion de una empresa de base tecnologica para
la produccién de proteinas recombinantes. Desarrollo de Factor IX recombinante” y
“Disefio, Desarrollo y Produccién a escala piloto de Inmunoglobulinas Hiperinmunes y
Desarrollo de Medicamentos Antituberculosos Inyectables”. Ambos proyectos son
desarrollos conjuntos de la Universidad Nacional de Cérdoba (UNC) y el Consejo
Nacional de Investigaciones Cientificas y Técnicas (CONICET).

Cuenta con numerosas publicaciones de trabajos cientificos. Ha participado, a traves
de la presentacién de trabajos cientificos y/o disertante, en numerosos eventos
cientificos tales como Congresos, Simposios y Jornadas nacionales e internacionales.

3. Fundamentacién - Justificacion

La diplomatura sobre “Produccién Industrial de Medicamentos” surge como
respuesta a la necesidad de formacion de recursos humanos que cuenten con
conocimientos basicos que les permitan desempefar distintas actividades en el dmbito
de la industria farmacéutica. La prictica laboral en este tipo de industrias requiere de
formacién sobre la elaboracién de medicamentos, ademas de informacion sobre
aspectos regulatorios y técnicos. Asimismo los conocimientos que se imparten en esta
diplomatura son pertinentes para los postulantes a vacantes laborales en dreas
técnico-productivas de la industria farmacéutica.

ol
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La presente diplomatura permitird ademas, responder a las demandas de formacién
académica continua en aspectos criticos relacionados a la produccién de
medicamentos a nivel industrial.

Recientemente se observa un incremento significativo de nuevos emprendimientos
farmacéuticos tanto en el dmbito de la provincia de Cdordoba como en provincias
cercanas, lo cual genera la necesidad de contar con saberes que faciliten la inclusién y
adaptacion del personal a instituciones de esta drea industrial, la cual ha incorporado
nuevas metodologias, equipos y normativas.

4. Propésito:
Responder a la alta demanda actual de formacidn académica continua del personal
técnico y profesional que se desempefia o pretende desempefiarse en la industria
farmacéutica.

5. Objetivos:

e Interpretar la relevancia de la produccidon de medicamentos en el contexto de
la salud publica.

s Comprender la importancia y exigencias que presentan los distintos procesos
involucrados en la elaboracién de medicamentos.

e Desempefiar conforme a normativas y de manera eficiente las diversas
actividades que se desarroilan en la industria farmacéutica, favoreciendo la
insercion laboral en ese dmbito.

6. Competencias:
Al finalizar el cursado de la Diplomatura los participantes estarédn en condiciones de:
e Contar con formacion basica relacionada al desempefio de la industria
farmacéutica.
e Disponer de informacién técnica sobre las distintas clases de medicamentos y
las caracteristicas propias de cada uno de ellos.
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» Conocer el marco regulatorio relativo a la elaboracién de medicamentos.

e Identificar aspectos técnicos de relevancia para el desarrollo, registro,
elaboracidn y distribucidn de medicamentos.

e Interpretar las exigencias de las Buenas Practicas de Manufactura {BPM) en el
contexto de la industria farmacéutica.

7. Pertinencia respecto a la Unidad Académica que la propone

El Laboratorio de Hemoderivados es una industria farmacéutica perteneciente a la
Universidad Nacional de Cérdoba, habilitada por la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT). Tiene mds de 50 afios de
experiencia en desarrollo, registro, elaboracidn y distribucion de medicamentos a nhivel
nacional y regional. En la actualidad tiene 3 lineas productivas: medicamentos
derivados del plasma humano, medicamentos inyectables de bajo volumen de uso
hospitalario y procesamiento de tejidos humanos. Cuenta con un amplio
reconocimiento a nivel nacional e internacional y tiene mas del 50% del mercado
nacional de los medicamentos hemoderivados. Los productos del Laboratorio se
distribuyen en varios paises de la regién con demostrada calidad, seguridad y eficacia
terapéutica.

El Laboratorio de Hemoderivados funciona como Centro de realizacién de Practicas
Profesionales de los alumnos de la carrera de Farmacia de la Facultad de Ciencias
Quimicas y otras carreras afines de la Universidad Nacional de Cordoba.

Por todo lo expuesto, el Laboratorio de Hemoderivados cuenta con una vasta
experiencia, formacién y conocimientos sobre el tema abordado por la presente
diplomatura.

8. Estructura

La presente Diplomatura se desarrollard en ocho 8 Unidades Tematicas que permitiran
al cursante avanzar desde el conocimiento basico a los aspectos criticos de la
produccién industrial de medicamentos.
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Horas no
presenciales
{incluidas
Horas horas Horas RTF
Unidad Tematica presenciales | destinadas a totales
{h} estudio,
preparacion
de
evaluaciones
y trabajo
final)
Unidad 1: Introduccion o la 8 10 18
Produccion de Medicamentos
Unidad 2: Disefig, Desarrollo y 8 10 18
Transferencia de Tecnologia de
produccion de Medicamentos
Unidad 3: Gestion de los 12 18 30 1
procesos y Elaboracién de
Medicamentos
Unidad 4: Controf de Calidad de 12 18 30 i
Medicamentos
Unidad 5: instalaciones, 16 16 32 i
Equipos y Servicios de Soporte
Unidad 6: Gestion de Calidad y 20 20 40 1
Proveedores de la Industria
Farmacéutica
Unidad 7: Estudios Clinicos y 8 10 18
Farmacovigilancia
Unidad 8: Produccion 12 12 24
Sostenible de Medicamentos.
Presentacién de Casos de la
Industria Farmacéutica
Horas Totales 96 114 210
RTF Totales 7
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9. Carga horaria y RTF totales
210 horas de reloj: 7 RTF

10, Contenido de cada Unidad

Unidad 1: Introduccién a ia produccién de medicamentos (18 horas)

Definicién, nomenclatura y clasificacion de medicamentos. Rol de la Industria
Farmacéutica en el Sistema de Salud. Produccién de medicamentos desde el sector
publico. Ciclo integral del medicamento, actores involucrados y roles asociados.
Contexto regulatorio y normativa vigente. Roles clave dentro de la industria
farmacéutica. Plantas industriales: definicién, tipos y requerimientos. Conceptos
generales de Gestién de Calidad. Trazabilidad, Importancia y Normativa.

Unidad 2: Disefio, desarrollo y transferencia de tecnologia de produccion de
medicamentos (18 horas)

Importancia de i+D+i en la industria farmacéutica. Definiciones generales:
especialidades medicinales, medicamentos innovadores, biosimilares y comparables.
Marco regulatorio especifico. Desarrollo de nuevos medicamentos: disefio,
optimizacién a pequefia escala y transferencia a escala piloto/productiva. Disefio,
desarrollo y transferencia de métodos analiticos de control. Aplicacion de nuevas
tecnologias y mejora de los procesos existentes. Estudios de comparabilidad. Estudio
de estabilidad de medicamentos. Documentacion para registro, peritaje técnico y
primer lote productivo.

Unidad 3: Gesti6n de los procesos y Elaboracién de Medicamentos (30 horas)
Pensamiento sistémico y enfoque de procesos. Descripcion y planificacion de procesos.
Identificacién de puntos criticos, control de procesos y metodologias implicadas.
Lineamientos de validacién de procesos y nuevos enfoques. Definicién de indicadores,
seguimiento, evaluacion y toma de decisiones. Evaluacidn de desempefic de procesos
¥y mejora continua. Planeamiento estratégico de la produccién. Clasificacion de los
procesas y caracteristicas de cada uno de elios. Actividades basicas de los procesos
productivos, documentacion y registro, indicadores y objetivos de mejora. Procesos
lineales o por

olb
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producto. Procesos por proyecto. Lay out. Lineas productivas no esteriles. Lineas
productivas estériles. Logistica en procesos productivos.

Unidad 4: Control de Calidad de Medicamentos (30 horas}

Rol de Control de Calidad en Ja industria farmacéutica. Buenas Précticas en Control de
Calidad, Normativa vigente. Farmacopeas, importancia y uso. Estandares de referencia.
Calificacién y control de equipos. Muestrea por variables. Muestreo por atributos.
Control de materias primas, insumos, producto envasado y producto terminado.
Controles fisicoguimicos, microbioldgicos, biologicos y serolégicos. Validacion de
técnicas de control. Interpretacién de resultados. Programa externo de evaluacién de
desempefio y estudios colaborativos. Documentacion y registros.

Unidad 5: Instalaciones, equipos y servicios de soporte (32 horas)

Disefio y construccién de plantas farmacéuticas: conceptos generales. Areas limpias.
Sistemas de acondicionamiento de aire (HVAC). Produccién de agua purificada y
calidad inyectable. Otros servicios criticos y de soporte. Buenas Practicas de Ingenieria
en la Industria Farmacéutica. Conceptos de control, registro y automatismo de
procesos productivos. Gestién del mantenimiento.

Unidad 6: Gestién de calidad y Proveedores de la Industria Farmacéutica (40 horas)
Introduccién a la Gestién de Calidad. Importancia de los RRHH desde la Gestién de
Calidad. Gestidon de la documentacion. Requerimientos regulatorios. Conceptos
generales de Higiene, seguridad y salud ocupacional. Gestion de desvios de calidad
(RFE y No Conformidades). Gestion de riesgos. Control de cambios. Auditorias y auto
inspecciones. Gestién de reclamos, devoluciones y retiro de mercado. Indicadores de
calidad. Gestién de {a calificacidn, calibracidn y validacion de instrumentos, equipos y
sistemas. Validacién de procesos y métodos analiticos. Revisién anual de producto.
Proveedores de materias primas, insumos y servicios. Regulaciones y normativas.
Logistica y cadena de suministros. Criterios de seleccién de proveedores. Proveedores
criticos. Evaluacion, calificacion y desarrollo de proveedores. Auditorias y seguimiento
del desempefio.
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Unidad 7: Estudios clinicos - Farmacovigilancia (18 horas)

Conceptos bdsicos. Estudios de pre y post comercializacion de medicamentos.
Definicion, clasificacién y metodologias. Normativa vigente para la investigacion en
salud, aspectos éticos y buenas practicas. Especificaciones para la industria
farmacéutica. Participacion de la industria en ensayos clinicos y programas de
farmacovigilancia. Estudios de bioequivalencia y biodisponibilidad. Planes de Gestion
de Riesgo e informes de seguridad.

Unidad 8: Produccién sostenible de medicamentos y Presentacion de Casos de la
industria Farmacéutica (24 horas)

Introduccion a la produccién farmacéutica sostenible. Gestion eficiente de los recursos
ambientales, econémicos y humanos. Modelo del triple impacto aplicado a la industria
de los medicamentos. Indicadores cuanti y cualitativos relevantes. Responsabilidad
social. Aspectos normativos. Reportes de sustentabilidad. Presentacién de casos.

11. Requisitos de ingreso

Poseer titule de nivel Secundario, Superior no Universitaric o de nivel universitario,
preferentemente con experiencia en el sector de la industria farmacéutica y/o de
alimentos.

12. Modalidad de Cursado y Metodologia

Presencial, a través de 1 clase semanal de 4 horas durante 6 meses (24 semanas).

La metodologia utilizada durante el desarrollo de la diplomatura se basard en el
dictado de clases magistrales y aplicacién de metodologias activas tales come trabajo
en talleres, generacidon de grupos de discusion, analisis de casos, resolucidn de
problemas, entre otras.
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13. Cronograma de dictado
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14. Modalidad de Evaluacion:

La evaluacién se realizard por mdédulo, a través de la metodologia de “Opcion
Mudltiple” con justificacién de la respuesta seleccionada y la realizacién de un trabajo
final integrador en equipo, basado en la resolucién de casos vinculados a ia
problemitica especifica que impliquen la aplicacion de los conocimientos adquiridos
durante el desarrollo de la Diplomatura.

15, Requisitos de aprobacion

Para la obtencién del certificado se exigira el 80% de asistencia a las clases presenciales
y la aprobacién del 80% de los madulos y el trabajo integrador. En los dos dltimos casos
_ debera obtener puntaje igual o superior a 70 puntos.

16. Modelo de certificado a otorgar
El certificado se expedird a cada cursante una vez finalizada y aprobada la
capacitacion. El mismo se adecuara a la Res. 483/2015.

17. Bibliografia basica y de consuita

Unidad 1

Bibliografia Basica

» Ley Nacional de Medicamentos 16.463/64 y Decretos Reglamentarios 9763/64 y 150/92.

e ANMAT. Sistema de Trazabilidad de Medicamentos. 2017. Disponible en:
http://www.anmat.gov.ar/trazabilidad/principal.asp

e Ley nacional N° 26688/2011. Produccién Pdblica de Medicamentos. {2011).
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e WHO. Medicines Production. Good manufacturing practice (GMP). 2011. Disponible en:
http://www.who.int/medicines/areas/quaIity_safety/quaiity_assurance/procluction/en/

Bibliografia de Consulta

e Ley provincial N2 6222/78. Ejercicio de las profesiones y actividades relacionadas con la
salud en la Republica Argentina. (1978}.

o Ministerio de Salud de la Nacién. Argentina. Programas Nacionales de Salud Piblica.
Disponible en: http://www.msai.gov.ar/htm/site/default.asp

o OMS. Clasificacién ATC y la asignacion de DDD. Lineamientos y ATC Index. WHO Collaborating
centre for Drug Statistics Methodology 2017. Disponible en:
https://www.whocc.no/ate ddd index/

Unidad 2

Bibliografia Basica

« Farmacopea Nacional Argentina 77 Edicién.

s Farmacopea de los Estados Unidos - USP 40-Formulario Nacional (USP-NF) 2017

« Farmacopea Europea 9™ Edicion

 ICH Quality Guidelines http://www.ich.org/products/guidelines/.

« Committee for Medicinal Products for Human Use (CHMP) Committee for Medicinal Products
for Veterinary Use (CVMP) Guideline on process validation for finished products. 21
November 2016 EMA/CHMP/CVMP/QWP/BWP/70278/2012—Rev1,C0rr.1

e Guidance for Industry Process Validation: General Principles and Practices U.S. - Department
of Health and Human Services Food and Drug Administration January 2011.

e Guidance for Industry Bioanalytical Method Validation U.S. Department of Heaith and Human
Services Food and Drug Administration, Center for Drug Evaluation and Research (CDER),
Center for Veterinary Medicine {CVYM), May 2018 Biopharmaceutics.

» WHO guidelines on transfer of technology n pharmaceutical manufacturing. World Health
Organization, WHO Technical Report Series, No. 961, 2011, Annex 7

Bibliografia de Consulta

« Committee for Medicinal Products for Human Use (CHMP). Guideline on similar biological
medicinal products containing biotechnology-derived proteins as active substance: quality
issues {revision 1}. 22 May 2014 EMA/CHMP/BWP/247713/2012

e Organizacién Mundial de la Salud. Serie de Informes Técnicos de la OMS, No. 957, 2010
Anexo 1 Buenas practicas de la OMS para laboratorios de control de calidad de productos
farmacéuticos.

e World Health Organization. Guidelines on evaluation of similar biotherapeutic products
{sbps)} expert committee on biological standardization Geneva, 19 to 23 october 2009.

e Ercolano 1., Pizzorno, M.T., Vidal, M. Estabilidad de Drogasy Medicamentos. Ediciones VR 1°°
Ed. Mayo 2009.
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» Joseph Bertolini, N Gross, J Curling. Production of Plasma Proteins for Therapeutic Use. Ed
Wiley& Sons Inc. 2013

Unidad 3

Bibliografia Basica

¢ Disposicién ANMAT 3827/18: Guia de Buenas Préacticas de Fabricacion para Elaboradores,
Importadores/Exportadores de Medicamentos de Uso Humanao.

¢ Who technical report series 937: Who expert committee on specifications for pharmaceutical
preparations. Annex 4: Supplementary guidelines on good manufacturing practices:
Validation. Fortieth report. World Healt Organization Geneva. Geneva 2006.

e Ronald D. Snee, "Crucial Considerations in Monitoring Process Performance and Quality,
Pharmaceutical Technology, October 2010.

¢ Gil Ojeda Yolanda y Vallejo Eva Garcia. Guia para la identificacién y Andlisis de los procesos.
Técnicas de Calidad y Planificacién Estratégica. Universidad de Malaga. Marzo de 2008.

 Senge, P. (1990). La guinta disciplina. Madrid: Granica.

e Caridad Leyva-Del Toro, Margarita De Miguel-Guzman, Reyner Pérez-Campdesufier. La
Evaluacién del Desempefio, Los Procesos y la Organizacion. Universidad de Holguin Oscar
Lucero Moya. Holguin, Cuba

Bibliografia de Consulta

& Ministerio de Chile. Técnicas y herramientas para el contro! de procesos y la gestion de la
calidad, para su uso en la auditoria interna y en la gestién de riesgos. Ministerio Secretaria
General de |a Presidencia, 2016. N° Registro Propiedad Intelectual: A-273601 CAIGG Area de
Estudios julio 2015-

¢ Norma IS0 9001:2017 SEGUIMIENTO Y MEDICION DE PROCESOS

Unidad 4

Bibliografia Basica

e Farmacopea Nacional Argentina (FNA) 72 Edicidn

¢ Farmacopea Nacional de Estados Unidos. 40 Edicién.

e Disposicién ANMAT 3827/18: Guia de Buenas Précticas de Fabricacion para Elaboradores,
Importadores/Exportadores de Medicamentos de Uso Humano.

e Guja Eurachem. La Adecuacién al Uso de los Métodos Analiticos. Una Guia de Laboratorio
para Validacién de Métodos y Temas Relacionados

Bibliografia de Consulta

» EMEA. Guideline on bioanalytical method validation EMEA/CHMP/EWP/192217/2009 Rev. 1
Corr. 2** Committee for Medicinal Products for Human Use (CHMP}

e Norma ISO/IEC 17025:2017 Sistema de Gestién para los Laboratorios de Ensayo y/o
Calibracién.

Unidad 5
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Bibliografia Basica

¢ Irma Ercolano: Actualizacién en ¢cGMP. 1° Ed. Ediciones VR S.A. 2013.

¢ |SPE. Management of Engineering Standards — 2016.

* ISPE. Good Practice Guide: Heating, Ventilation, & Air Conditioning (HVAC). 2009.

« Mino Covo. El filtrado del aire en las industrias farmacéuticas, alimenticias, investigacién y
salud.

Bibliografia de Consulta

e Leyes relacionadas: General del Ambiente 25675, de Higiene y Seguridad en el Trabajo
19587/77, Decreto Reglamentario 351/79 (reglamenta a la 19587/77), de Riesgo de Trabajo
24557, Complementaria a la Ley de Riesgo de Trabajo 27348, de Residuos Peligrosos 24051.

» Norma ISO 50001 Sistema de Gestién Energética.

o Norma 1SO 14644-1:2016 Salas limpias y locales anexos controlados.

* GONZALEZ, Raimundo H. Mantenimiento industrial. Ed. Alsina, Bs. As, Argentina (1984)

» Tokutaro. TPM en Industrias de Proceso, Suzuki. Japan Institute of Plant Maintenance, EEUU
{Oregon, 1994)

Unidad 6

Bibliografia Basica

e Disposicién ANMAT 3827/18: “Guia de Buenas Practicas de Fabricacion para Elaboradores,
Importadores/ Exportadores de Medicamentos de uso humano”.

e Disposicién ANMAT 1582/12. Documentacién e Informacién a presentar por los Bancos de
Sangre para solicitar la autorizacidn de funcionamiento como establecimiento proveedor de
Plasma Humano como materia de partida para la produccidn de hemoderivados.

» Disposicién ANMAT 1682/12. Requisitos de Sistemas de Aseguramiento de Calidad y Buenas
Practicas de Fabricacién aplicables a Bancos de Sangre proveedores de plasma como materia
de partida para produccién y fraccionamiento de hemoderivados.

Bibliografia de Consulta

¢ICH Q10: Pharmaceutical quality system. (International Conference on Harmonisation of
Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human).

» WHO. Quality assurance of pharmaceuticals (World Health Organization)

 FDA {US Food and Drug Administration). US cGMP Guide Drugs 21 CFR Part 210y 211 Current
Good Manufacturing Practice.

» Ercolano Irma. “Actualizacion en ¢cGMP” 1° Ed. Ediciones VR 5.A. 2013.

Unidad 7

Bibliografia Basica

« Disposicién ANMAT N2 5358/2012. Buenas précticas de farmacovigilancia. 2012. Disponible
en http://www.anmat.gov.ar/boletin_anmat/septiembre_2012/Dispo_5358-12.pdf

o Disposicion ANMAT N° 6677/10. Régimen de Buena Practica Clinica para Estudios de
Farmacologia Clinica. 2010. Disponible en
http://www.anmat.gov.ar/Comunicados/Dispo_6677-10.pdf
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o International Conference on Harmonisation (ICH). Guia de Buena Practica Clinica (BPC)
armonizada. 2016. Disponible en
http://www.ich.org/fileadmin/Public_Web_Site/ICH_Products/Guidelines/Efficacy/E6/E6_R2
__Step_4_2016_1109.pdf.

e Ministerio de Salud Publica de la Nacién Argentina. Resolucién 1480/2011. Guia para
investigaciones con Seres Humanos 2011.
http://www.anmat.gov.ar/webanmat/legislacion/medicamentos/Resolucion_1480-2011.pdf

Bibliografia de Consulta

e Altamiras J, Bautista J, Puigventos F. Farmacoepidemiologia y Estudios de Utilizacion de
Medicamentos. In: SEFH, editor. Farmacia Hospitalaria; 2003. p. 541-74.

e Decanales F, De Alvarado E, Pineda E. Metodologia de la investigacidon: Manual para el
desarrollo del personal de salud. 2 ed. Organizacion Panamericana de fa Salud; 1989.

» Laporte JR, Tognoni G. Principios de epidemiologia del medicamento. 2da ed. Masson-Salvat,
editor. Barcelona; 1993.

e Sabulsky J. Investigacién Cientifica en Salud-Enfermedad. Sima, editor. Cérdoba; 2004.

Unidad 8

Bibliografia Basica

e Organizacién de las Naciones Unidas. Agenda de Desarrollo Sostenible  2030.
http://www.un.org/sustainabledevelopment/es/

e Instituto ETHOS. Indicadores ETHOS — IARSE para Negocios Sustentables y Responsables.
version 3.1

e International Organization for Standardization (ISO}. Norma ISO 26.000. www.iso.org

Bibliografia de Consulta

e Marcelo Paladino. La Responsabilidad de la Empresa en la Sociedad. Ciudad Auténoma de
Buenos Aires, Argentina. Emecé Editores. 2007

18. Cuerpo Académico

Catalina Massa: CV descripto en punto 2

Daniela Fontana

Farmacéutica, Master en Atencidén Farmacéutica y Doctora en Ciencias Quimicas. Titulos
otorgados por la Universidad Nacional de Cérdoba. Desde septiembre del 2013 se desempefia
como Jefe del Departamento de Farmacoepidemiologia e informacién Cientifica del drea de
Marketing y Comunicacién del Laboratorio de Hemoderivados de la Universidad Nacional de
Cérdoba. Responsable ante ANMAT de los aspectos referidos a Farmacoepidemioclogia e
Informacion profesional (disefio e implementacidon de estudios farmacoepidemiolégicos de
seguridad y efectividad, asesoramiento interno y externo en todo lo relacionado a informacion
cientifica de los productos en desarrollo y comercializados por el laboratorio). Responsable
coordinador de las Practicas Farmacéuticas de los alumnos de la FCQ.UNC. Desde el 2006 hasta
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el 31 de marzo del 2011 se desempefié como profesor Asistente en el Departamento de
Farmacia de la Facultad de Ciencias Quimicas de la Universidad Nacional de Cérdoba. Se ha
desempefiade como docente invitada en numerosos seminarios, cursos y carreras de
posgrado. Cuenta con numerosas publicaciones de trabajos cientificos en revistas Nacionales €
Internacionales. Ha participado, a2 través de la presentacion de trabajos cientificos y/o
disertante, en numerosos eventos cientificos tales como Congresos, Simposios y Jornadas
nacicnales e internacionales.

Maria Eugenia Bernardi

Bioquimica y Magister en Ciencias Quimicas. Titulos otorgados por la Facultad de Ciencias
Quimicas de la Universidad Nacional de Cérdoba (UNC).

Actualmente a cargo de la Direccion del Area de Desarrollo de Productos y Procesos del
Laboratorio de Hemoderivados de la UNC. Desde el afio 1992 desempeiia actividades en dicha
drea, primero como analista y posteriormente como Subdirectora de la misma. Las actividades
del drea estan orientadas a la planificacion, coordinacién y ejecucién de actividades de
investigacion y desarrollo dirigidas a la obtencion del registro sanitario de nuevos
medicamentos. Responsable de la capacitacion y entrenamiento de alumnos del Practicanato
Profesional obligatorio de la carrera de Farmacia en el 4rea de Desarrollo de Productos v
Procesos del Laboratorio de Hemoderivados. Cuenta con numerosas publicaciones de trabajos
cientificos en revistas Nacionales e Internacionales. Ha participado, a través de la presentacion
de trabajos cientificos y/o disertante, en numerosos eventos cientificos tales como Congresos,
Simposios y Jornadas nacionales e internacionales.

Jesica Royon

Bioingeniera y Especialista en Productividad Organizacional. Titulos otorgados por la Facultad
de Ingenieria de la Universidad Nacional de San Juan y la Facultad de Cs Exactas, Fisicas y
Naturales de la Universidad Nacional de Cérdoba. Cuenta con la certificacion de Auditor lider
de la Especializacién de Inspectores del Mercosur-ANMAT. Desde 2014 se desempefia como
Directora del Area de Produccion de Laboratorio de Hemoderivados de la UNC. Anteriormente
se desempeiié como Jefa del Departamento de Validacion vy calificacién del laboratorio
Heroderivados de la UNC , como Inspectora y como Analista de Registro de producto en el
irea de Tecnologia Médica de la Administracion Nacional de Medicamentos y Tecnologia
Médica (ANMAT), v como Jefa de Garantia de calidad en Ondotit Implant System S.A.
Responsable de la capacitacion y entrenamiento de alumnos del Practicanato Profesional
obligatorio de la carrera de Farmacia en el irea de Produccion del Laboratoric de
Hemoderivados.

Marcela Linares ‘

Farmacéutica y Doctora en Ciencias Quimicas. Titulos otorgados por {a Facultad de Ciencias
Quimicas de la Universidad Nacional de Cérdoba. Actualmente se desempefa como
Subdirectora del drea de Control de Calidad del Laboratorio de Hemoderivados de la UNC.
Anteriormente se desempeiié como jefa del Departamento de Controles Inmunobiocldgicos. ES
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responsable de la capacitacién y entrenamiento de alumnos del Practicanato Profesional
obligatorio de la carrera de Farmacia en el drea de Control de Calidad del Laboratorio de
Hemoderivados. Colabora en el dictado de la clase tedrica, “Medicamentos Inyectables”, para
la asignatura Farmacotecnia |, de los alumnos del Gltimo afio de la Carrera de Farmacia de la
Fac. de Cs Quimicas de la U.N.C. Cuenta con numerosas publicaciones de trabajos cientificos en
revistas del drea. Ha participado, a través de la presentacién de trabajos cientificos y/o
disertante, en numerosos eventos cientificos tales como Congresos, Simposios y jornadas
nacionales e internacionales.

Cristian Moya

Licenciado en Quimica con Especializacién en Quimica Bicldgica, Farmacéutico y Especialista
en Productividad Organizacional. Titulos otorgados por la Facultad de Ciencias Quimicas y la
Facultad de Ciencias Exactas, Fisicas y Naturales de fa UNC.

Actualmente se desempefia como Director de Planta del Laboratorio de
Hemoderivados de la UNC (desde 2011). Anteriormente se desempefié como Director
del drea de Produccion {de 2008 a 2011) y como Jefe del Departamento de Procesos
Cromatograficos del drea de dicha drea (de 2005 a 2008) del Laboratorio de
Hemoderivados de la UNC.

Profesor de la asignatura “Laboratorio H1” — CE. Escuela Normal Superior “José Manuel
Estrada”. Almafuerte — Cérdoba. Se ha desempefiado como Instructor de Practicas
Farmacéuticas de los alumnos de la carrera de Farmacia de la Facultad de Ciencias
Quimicas de la Universidad Nacienal de Cérdoba.

Cecilia Bermiidez

Bioguimica y Farmacéutica. Titulos otorgados por la Facultad de Ciencias Quimicas de la
Universidad Nacional de Cérdoba. Especialista en Ingenieria en Calidad. Titulo otorgado por la
Universidad Tecnolégica Nacional - Facultad Regional Cdrdoba. Actualmente se desempefia
como Directora Técnica del Lsboratoric de Hemoderivados de la UNC (desde 2013).
Anteriormente se desempefié como Co- Directora Técnica (de 2008 a 2013) e integrante del
Area de Investigacién y Desarrollo de Productos y Procesos (de 2000 a 2010) del Laboratorio
de Hemoderivados de la UNC. Responsable de la capacitacion y entrenamiento de alumnos del
Practicanato Profesional obligatorio de la carrera de Farmacia en el drea de Aseguramiento de
Calidad del Laboratorio de Hemoderivados.

Carolina Mahieu

Lic. en Quimica Farmacéutica. Titulo otorgado por la Facultad de Ciencias Quimicas de la
Universidad Nacional de Coérdoba. Desde 2016 se desempefia como responsable de
“Responsabilidad Social Organizacional y Sustentabilidad” del Laboratorio de Hemoderivados
de la UNC, liderando y coordinando las acciones de Responsabilidad Social y Sustentabilidad
realizadas por el Laboratorio. Anteriormente se desempefid en el drea de Marketing y
Comercializacion, a cargo de investigacién del mercado nacional e internacional, y en el





DIPLOMATURA EN
PRODUCCION INDUSTRIAL

DE MEDICAMENTOS

HEMODERIVADOS m

Departamento de Investigacion Cientifica realizando actividades de investigacion relacionadas
a los productos elaborados en el Laboratorio. Ha participado en numerosos cursos, congresos
y talleres de actualizacion. En 2016 participd del Curso Internacional en Politicas de
Anticorrupcién y Transparencia del Global Reporting Iniciative (GRI} y posteriormente en
conferencias, cursos y talleres dictados por el Instituto Argentino de Responsabilidad Social
Empresaria (IARSE). Representa al Laboratorio de Hemoderivados como miembro activo en el
Pacto Global de Naciones Unidas. Se ha desempefiado como Instructor de Practicas
Farmacéuticas de los alumnos de la carrera de Farmacia de la Facultad de Ciencias
Quimicas de la Universidad Nacional de Cordoba.
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